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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2018 m. birželio 1 d. Nr. (1.4)1A-653

	Vilnius

	



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]            Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Claritine 10 mg tabletės, Kliogest 2 mg/1mg plėvele dengtos tabletės, Clormetin 2 mg/0,03 mg plėvele dengtos tabletės, Angeliq 1 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės, Olmesartan/HCT Actavis 20 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, Olmesartan/HCT Actavis 20 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės, Olmesartan/HCT Actavis 40 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, Olmesartan/HCT Actavis 40 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės, Olmesartan Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės, Olmesartan Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės, Olmesartan Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės kartu su paraiška registruoti lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą pateikti dokumentai atitinka teisės aktų nustatytus reikalavimus:
1. R e g i s t r u o j u:
1.1. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Claritine 10 mg tabletės, (veiklioji medžiaga – loratadinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0659/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Claritine 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1686/001 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  UAB „Bayer“, Lietuva);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kliogest 2 mg/1mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – estradiolis, noretisterono acetatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0660/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Kliogest 2 mg/1 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0306/001 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Novo Nordisk A/S, Danija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Clormetin 2 mg/0,03 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – chlormadinono acetatas, etinilestradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0661/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Latvija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N63, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Belara 0,03 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/02/3084/002 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Gedeon Richter Plc., Vengrija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Angeliq 1 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – estradiolis, drospirenonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0662/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Angeliq 1 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0220/001 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Bayer AG, Vokietija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Olmesartan/HCT Actavis 20 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – olmesartanas medoksimilis, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0663/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Actavis 20 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3966/003 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Olmesartan/HCT Actavis 20 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – olmesartanas medoksimilis, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0663/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Actavis 20 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3966/008 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Olmesartan/HCT Actavis 40 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – olmesartanas medoksimilis, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0663/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Actavis 40 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3966/015 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Olmesartan/HCT Actavis 40 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – olmesartanas medoksimilis, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0663/004, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Actavis 40 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3966/021 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Olmesartan Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – olmesartanas medoksimilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0664/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Olmesartan medoxomil Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3970/027 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Olmesartan Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – olmesartanas medoksimilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0664/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Olmesartan medoxomil Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3970/038 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Olmesartan Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – olmesartanas medoksimilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0665/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Olmesartan medoxomil Accord 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/17/4079/003 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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Vaistų registracijos skyriaus vyriausiasis specialistas
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